CONCEPNOR

(levonorgestrel + etinilestradiol)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Comprimido revestido

0,15mg + 0,03mg



quimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CONCEPNOR
levonorgestrel + etinilestradiol

APRESENTACAO

Comprimido revestido.
Embalagem contendo 21 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

1Yo o] {0 TS 1= SRR 0,15mg
L= 1 L= = T [T PSPPSR 0,03mg
(o] o1 =T Y (=TS0 5= P PESRURR 1 comprimido revdsti

(povidona, lactose monoidratada, amido, amidoglimolde sddio, talco, estearato de magnésio, efidsa,
copovidona, hipromelose, macrogol, diéxido de @@ corante amarelo sicovit n® 10).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Concepnor (levonorgestrel, etinilestradiol) é iadic na prevencdo da gravidez e para o controle de
irregularidades menstruais. Embora os contraceptivais sejam altamente eficazes, ha casos delgragm
mulheres que os utilizam.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Concepnor é um contraceptivo oral que combina ghbaoios, o etinilestradiol e o levonorgestrel.

Os contraceptivos orais combinados, que possuewrr@dmios em sua composi¢cao, agem por supressao das
gonadotrofinas, ou seja, pela inibicdo dos estimfiormonais que levam a ovulacdo. Embora o resultad
primario dessa acao seja a inibicdo da ovulacama®walteracdes incluem mudancas no muco cerviga (
aumenta a dificuldade de entrada do esperma n®@)U&mo endométrio (que reduz a probabilidade de
implantacdo no endométrio).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Concepnor nao deve ser utilizado por mulheres dadvbu com suspeita de gravidez, ou ainda por nagdltie
estejam amamentando.

Concepnor nao deve ser utilizado por mulheres dpar$ensibilidade (alergia) a qualquer um dos coraptes

da formula.

Concepnor néo deve ser utilizado por mulheres guesantem qualquer uma das seguintes condicdédridis
anterior ou atual de trombose venosa profunda ot de uma veia); histéria anterior ou atual de
tromboembolismo (obstrucdo de um ou mais vasosusa@gs por coagulo); doenca vascular cerebral
(“derrame”) ou arterial coronariana; valvulopatiasmbogénicas (alteracdo cardiaca que leva a f@onde
coagulos); distarbios do ritmo cardiaco trombogér{@lteracdo do ritmo do coracdo que leva a formalg#
coagulos); trombofilias hereditarias ou adquiri¢iistarbios da coagulacdo com formacédo de coagulos)de
cabeca com sintomas neurolégicos tais como aunageées que antecedem crises de enxaqueca, que pede
alteracdes na visdo, formigamentos no corpo oundigéo de forca); diabetes com comprometimento da
circulacdo; hipertensdo (pressao alta) ndo cont@aol@dncer de mama ou outra neoplasia dependente do
hormonio estrogénio conhecido ou suspeito; tumdoefigado, ou doenca do figado ativa, desde qumgéd
hepética ndo tenha retornado ao normal; sangramagtoal sem causa determinada; histéria antericatoal

de pancreatite associada a hipertrigliceridemiarseyinflamacdo do pancreas com aumento dos nfleis
triglicerideos no sangue).

Este medicamento é contraindicado para uso por homs.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
PRECAUCOES

O uso de contraceptivos orais combinados deveegerdom acompanhamento médico.

Intolerancia a glicose tem sido relatada em ussi@#acontraceptivos orais combinados. Por issdeip@s com
intolerancia a glicose oiabetes Mellitus devem ser acompanhadas criteriosamente enquatiteres
recebendo contraceptivos orais combinados (vide #eQuando ndo devo usar este medicamento?).

Uma pequena parcela das usuérias de contracemtiaiss combinados pode apresentar alteracfes sidic
(alteracéo dos niveis de colesterol). Hipertrigliemia (aumento dos triglicerideos) persistentdepocorrer
em uma pequena parcela das usuarias de contraxeptais combinados. Elevacdes de triglicéridesnpddicas
em usudrias de contraceptivos orais combinadosnpodsultar em pancreatite (inflamacéo do figadoliteas
complicac8es. Mulheres em tratamento para dislipids devem ser rigorosamente monitoradas se optaekm
uso de contraceptivos orais combinados.

Algumas mulheres podem nao apresentar menstruagamte o intervalo sem comprimido revestido. Se o
contraceptivo oral combinado ndo foi utilizado @erdo com as orientacdes antes da menstruacio ndiose
ocorrer duas menstruacbes consecutivas, deve-agoimper 0 uso e utilizar um método contraceptifio n
hormonal de controle da natalidade até que a plidaie de gravidez seja excluida.

Pode ocorrer sangramento de escape em mulheresatemento com contraceptivos orais combinados,
sobretudo nos primeiros trés meses de uso. Sdipssie sangramento persistir ou recorrer, 0 médae ser
informado. Caso alguma destas alteracdes ocomgdico deve ser informado.
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Mulheres utilizando contraceptivos orais combinadmsn histéria de depressdo devem ser observadas
criteriosamente e o medicamento deve ser suspensalepressao reaparecer com gravidade. As pacigune
ficarem significantemente deprimidas durante oatre#nto com contraceptivos orais combinados devem
interromper o uso do medicamento e utilizar um hétoontraceptivo alternativo, na tentativa de chaiteair se
0 sintoma est4 relacionado ao medicamento.
Este produto ndo protege contra infec¢éo por HIND@) ou outras doencas sexualmente transmissiveis.
Diarreia e/ou vomitos podem reduzir a absor¢cdo aonénio, resultando na diminuicdo das concentracdes
séricas (no sangue). Orientacdo em caso de vorefms diarreia, vide item 6. Como devo usar este
medicamento.

Gravidez

Se ocorrer gravidez durante o tratamento com cogptavo oral combinado, as préximas administragfieem

ser interrompidas. Nao ha evidéncias conclusivasqde o estrogénio e o progestogénio contidos no
contraceptivo oral combinado prejudicardo o deskwimento do bebé se houver concepcao acidentahtiura
seu uso (vide item 3. Quando ndo devo usar esteamento?).

Lactacao

Pequenas quantidades de contraceptivos hormormisneétabdlitos foram identificadas no leite mateeno
poucos efeitos adversos foram relatados em lasteintduindo ictericia (cor amarelada da pele) mento das
mamas. A lactacdo pode ser afetada pelos conthamgporais combinados, pois contraceptivos orais
combinados podem reduzir a quantidade e alteram@asicdo do leite materno.

Em geral, ndo deve ser recomendado o uso de ceptiass orais combinados até que a lactante teeitxadb
totalmente de amamentar a crianca.

ADVERTENCIAS

Fumar aumenta o risco de efeitos colaterais caadmyares graves decorrentes do uso de contraueiiais
combinados. Este risco aumenta com a idade e éotarsidade do consumo de cigarros e é bastanttuace

em mulheres com mais de 35 anos de idade. Mullggreesomam contraceptivos orais combinados devem ser
firmemente aconselhadas a ndo fumar.

1. Tromboembolismo e trombose venosa e arterial

O uso de contraceptivos orais combinados esta iadsoa aumento do risco de eventos tromboembdlicos
(formacao e eliminacédo de coagulos nos vasos saamg)ie trombéticos (obstrucdo de uma veia ouiaytér

Entre os eventos relatados estdo: trombose vemofimga (obstrucdo de uma veia por um coagulo);odimb
pulmonar (obstrucdo de uma veia do pulmado por uéguo) infarto do miocardio e acidentes vasculares
cerebrais (conhecido como derrame), ataque isqoétmansitério (paciente apresenta sintomas de merigue
duram menos de 24 horas).

O risco para tais eventos é ainda maior em mulhayes condicdes predisponentes para tromboembolesmo
trombose venosos.

A seguir, exemplos de condic8es predisponentestparioembolismo e trombose venosa e arterial:

- obesidade

- cirurgia ou trauma com maior risco de trombose

- parto recente ou aborto no segundo trimestre

- imobilizacdo prolongada

- idade avancada

- tabagismo, fumo

- hipertenséo (presséao alta)

- dislipidemias (aumento do colesterol no sangue)

O risco de acidente vascular cerebral (“derramefepser maior em usuarias de contraceptivo orabotdo
que sofrem de enxaqueca (particularmente enxagqamaura, sensacdes ou mal estar que antecedem deis
enxagueca).

2. LesBes oculares

Houve relatos de casos de trombose vascular medin{abstrucdo de um vaso do olho) com o uso de
contraceptivos orais combinados, que podem reseitaperda total ou parcial da visdo. Se houvelissina
sintomas de alterac@es visuais, inicio de propioié® saltado para fora) ou diplopia (visdo duptepiledema
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(edema, inchaco, do nervo do olho) ou lesdes var®suretinianas (dos vasos da retina), deve-seantiper o
uso dos contraceptivos orais combinados e avafiadiatamente a causa.

3. Presséo arterial

Aumento da presséao arterial tem sido relatado ethares em uso de contraceptivos orais combinados.

Em mulheres com hipertensao (pressao alta), hist@e hipertensdo ou doencas relacionadas a hipaae
(incluindo algumas doencas renais), pode ser pvefeutilizar outro método controle da natalidacke
contraceptivos orais combinados forem usados neats, um acompanhamento rigoroso deve ser feiso;
ocorra aumento significativo da presséo artermleese interromper 0 uso do contraceptivo oral ¢oadn.
Aumento da pressdo arterial associado ao uso deaceptivo oral combinado, geralmente retorna aberes
basais (normais) com a interrup¢éo do uso.

O uso de contraceptivo oral combinado € contra@miticem mulheres com hipertensédo ndo controlada.

4. Cancer dos 6rgaos reprodutores

Céncer de colo de utero

O fator de risco mais importante para o cancericalfvde colo de Utero, é a infeccao pelo papilosnas
humano.

Alguns estudos sugerem que o uso de contraceptl@ambinado pode estar associado a aumento co dies
cancer de colo de Utero em algumas populacées teeras. No entanto, ainda ha controvérsia sobmaw gm
que essas descobertas podem estar relacionadéerenclhs de comportamento sexual e outros fatbles.
casos de sangramento genital anormal ndo diagadstiestédo indicadas medidas diagndsticas adequadas

Céancer de mama

Os fatores de risco estabelecidos para o desemeio do cancer de mama incluem aumento da idade,
histérico familiar, obesidade e mulheres que nuneaam filhos e idade tardia para a primeira gtazi Um
estudo mostrou que o risco de diagndstico de ca@lecarama foi ligeiramente maior em mulheres quzaitam
contraceptivos orais combinados do que nas quearutilizaram. O aumento do risco desaparece gradume

no transcorrer de 10 anos apos a interrupcao ddaisontraceptivos orais combinados. O padrédo vhderde
aumento do risco de diagnéstico de cancer de maa per consequéncia da detec¢cdo mais precoce desse
cancer em usuarias de contraceptivos orais cominados efeitos biolégicos dos contraceptivos orais
combinados ou uma combinac&o de ambos.

5. Neoplasia hepatica/doenca hepatica

Os tumores (cancer) hepéticos, em casos extremarrenus, podem estar associados ao uso de corivacep
oral combinado. O risco parece aumentar com o tesepaso do contraceptivo oral combinado. Mulheras ¢
histéria de colestase (doenca que compromete aigiiodda bile, o figado e a vesicula biliar) relaata ao
contraceptivo oral combinado, e as que desenvatvaeralestase durante a gravidez sdo mais propensas a
apresentar essa condicdo, colestase, com o usonti@aeptivo oral combinado. Essas pacientes gae us
contraceptivo oral combinado devem ser rigorosameminitoradas, e 0 uso de contraceptivo oral caaaoin
deve ser interrompido se colestase recorrer.

Foi relatada leséo das células do figado com alasmontraceptivos orais combinados. A identificagéoce

da lesdo associada ao uso de contraceptivo orabicado pode reduzir a gravidade do quadro quando o
contraceptivo oral combinado é descontinuado. Bs&o for diagnosticada, a paciente deve interrormpeso

do contraceptivo oral combinado, utilizar um métattocontrole da natalidade n&do-hormonal e consséar
médico.

6. Enxaqueca/Cefaleia

Inicio ou piora de enxaqueca, ou desenvolvimentccefaleia (dor de cabeca) com padrdo novo que seja
recorrente, persistente ou grave requer a descagfio do contraceptivo oral combinado e avaliagicadsa.
Mulheres que sofrem de enxaqueca, particularmenizggeieca com aura (sensacgdes ou mal estar quedenec
crises de enxaqueca), que fazem uso de contragepiihais combinados podem ter um risco aumentado de
“derrame”.

7. Imune

Angioedema(edema, inchaco, generalizado)

Os estrogénios exdgenos podem induzir ou exacesdsintomas de angioedema (inchacgo de todas &s iart
corpo, podendo incluir as vias aéreas), particidateiem mulheres com angioedema hereditario.
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Este medicamento causa malformacéo ao bebé duraragyravidez.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos podem reduzir a eficacia dagr@ceptivos orais quando tomados ao mesmo tempo.
Interacdes entre etinilestradiol (um dos hormépiesentes no Concepnor) e outras substancias pdidenuir

ou aumentar as concentracdes séricas (no sangeghitiestradiol.

Concentracfes séricas (no sangue) mais baixasnidesttadiol podem causar maior incidéncia de samgnto

de escape e irregularidades menstruais e, possmtmpodem reduzir a eficacia do contraceptivd ora
combinado.

Durante o uso concomitante de produtos com ettrélé®| e substancias que podem diminuir as conaedés
séricas de etinilestradiol, recomenda-se que unodnéanticoncepcional ndo hormonal (como presenvates
espermicidas) seja utilizado além da ingestdo aegde Concepnor. No caso de uso prolongado dessas
substancias, os contraceptivos orais combinadosdeem ser considerados 0s contraceptivos primarios

(principal).

Ap6s a descontinuacdo das substéncias que podeinuitinas concentracdes séricas de etinilestradiol,
recomenda-se 0 uso de um método anticoncepcionah@mdnonal por, no minimo, 7 dias. Em alguns casos
necessario o uso por um tempo mais prolongado dodméanticoncepcional ndo hormonal, deste modo
converse com 0 seu médico para que ele possarapakaiveis interacdes com outros medicamentos e/ou
substancias.

A seguir, alguns exemplos das substéncias que pdaeimuir as concentracdes séricas de etinilesitadi

- qualquer substéncia que reduza o tempo do tedgagtrintestinal e, portanto, a absorcéo do estmédiol;

- medicamentos como: rifampicina (medicamento ugedta tratamento de tuberculose), rifabutina, baibos
(medicamentos utilizados em anestesias), fenilbagzfenitoina (antiepiléptico), dexametasona egfislvina
(medicamento antifingico, para tratamento de m&pgepiramato (antiepiléptico), modafinila (mediwnto
usado no tratamento de distarbios do sono);

- Hypericum perforatum, também conhecido como erva de S&o Joao, e ritqjaaiviral);

- alguns antibiéticos, por exemplo, ampicilina,raatpenicilinas e tetraciclinas.

A seguir, alguns exemplos de substancias que pademntar as concentracdes séricas de etiniledtradio
- atorvastatina (medicamento para colesterol);

- &cido ascérbico (vitamina C) e o paracetamoltéanmofeno);

- indinavir (antiviral), fluconazol (antifingico)teoleandomicina (antibiético).

A troleandomicina pode aumentar o risco de colesiatsa-hepatica (parada ou dificuldade da elinfisada

bile) durante a administracdo concomitante comraoaptivos orais combinados.

O etinilestradiol pode interferir no metabolismo detras drogas podendo aumentar as concentracdes
plasmaticas e teciduais (p. ex., ciclosporina,lteaf corticosteroides) ou diminuir (p. ex., lamgina).

Em pacientes tratados com a flunarizina (medicampata vertigem), relatou-se que o uso de conttizosp
orais aumenta o risco de galactorreia (surgimeateite nas mamas fora do periodo de amamentacéo).

As bulas dos medicamentos concomitantes devenoesukadas para identificar possiveis interacdes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Concepnor apresenta-se como comprimido revestidmyar, bicbncavo e amarelo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto do medicamento, consuttdarmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Como tomar Concepnor
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Os comprimidos revestidos devem ser tomados dienéanno mesmo horario e na ordem indicada na
embalagem. Tomar um comprimido revestido diariameot 21 dias consecutivos, seguido de um interalo

7 dias sem a ingestdo de comprimidos revestidasnBalagem seguinte deve ser iniciada apés o imbetiea7
dias sem a ingestdo do medicamento, ou seja, da&pds o término da embalagem anterior. Apésiasdo
Gltimo comprimido revestido de Concepnor ter simimado, inicia-se, em geral, a menstruacédo que podéo
cessar antes do inicio da embalagem seguinte.

Como comecar a tomar Concepnor

* Sem uso anterior de contraceptivo hormonal no méséerior

O primeiro comprimido revestido de Concepnor desret@mado no 1° dia do ciclo natural (ou seja,imeiro

dia de sangramento menstrual). Pode-se iniciamt@rtrento entre 0 2° e o 7° dia do ciclo menstmns
recomenda-se a utilizacdo de método contraceptdm hormonal (como preservativo e espermicida) nos
primeiros 7 dias de administracdo de Concepnor.

¢ Quando se passa a usar Concepnap lugar de outro contraceptivo oral

Preferencialmente, deve-se comecar a tomar Concepmadia seguinte ao Ultimo comprimido ativo do
contraceptivo oral combinado (com 2 hormonios) iateer sido ingerido, mas ndo mais tarde do quelia
apos o intervalo sem comprimidos ou apds a ingesi@olltimo comprimido inativo (sem efeito) do
contraceptivo oral combinado anterior.

« Quando se passa a usar Concepnopo lugar de outro método com apenas progestogénimifipilulas,
implante, dispositivos intrauterinos [DIU], injetaveis)

Pode-se interromper o uso da minipilula em qualdigee deve-se comecar a tomar Concepnor no diargeg

Deve-se iniciar o uso de Concepnor no mesmo dieegi@cdo do implante de progestogénio ou remocao do

DIU. O uso de Concepnor deve ser iniciado na datgue a préxima injegdo esta programada.

Em cada uma dessas situagfes, a paciente deverisetada a utilizar outro método nao hormonal de
contracepcdo durante os 7 primeiros dias de admgigé de Concepnor.

e Apds aborto no primeiro trimestre
Pode-se comegar a tomar Concepnor imediatamentes@tfinecessarios outros métodos contraceptivos.

e P6és parto:

Como o poés-parto imediato estd associado a aundentizsco de tromboembolismo (obstrugdo de um ots mai
vasos sanguineos por codgulo), o tratamento corogpaonr ndo deve comegar antes do 28° dia aposmerar
maes ndo lactantes (que ndo estdo amamentandpy®alaorto no segundo trimestre.

Deve-se orientar a paciente a utilizar outro métdilm hormonal de contracepgéo durante os 7 primdies de
administragdo de Concepnor. Entretanto, se ja tiwerrido relacdo sexual, a possibilidade de gesvihtes do
inicio da utilizagdo de Concepnor deve ser destartau deve-se esperar pelo primeiro periodo mexistru
espontaneo (vide item 4. O que devo saber antasatesste medicamento?).

Orientagdo em caso de vomitos e/ou diarreia

No caso de vomito e/ou diarreia no periodo de 4apos a ingestdo do comprimido revestido, a gisqode
ser incompleta. Neste caso, um comprimido revestidm, de uma outra cartela, deve ser tomado. iRais
informagdes, consulte o item 7. O que devo fazanda eu me esquecer de tomar este medicamento?.

Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracéo do tratamentoad
interromper o tratamento sem o conhecimento do semédico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A protecéo contraceptiva pode ser reduzida se i@macesquecer-se de tomar algum comprimido relesie
Concepnor e, particularmente, se o esquecimentapalsar o intervalo livre sem comprimido revestido
Recomenda-se consultar seu médico.
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» Se a paciente esquecer-se de tomar um comprimigstido de Concepnor e lembrar dentro de até 1&shor
da dose usual, deve-se ingeri-la tdo logo se len@@secomprimidos revestidos seguintes devem seadom

no horério habitual.

Se a paciente esquecer-se de tomar um comprimidstido de Concepnor, e lembrar mais de 12 horés ap
dose usual ou se tiverem sido esquecidas dois auiaomprimidos revestidos, a protecdo contraceppode
estar reduzida. O dltimo comprimido revestido esglee deve ser tomado tdo logo se lembre, o que pode
resultar na tomada de dois comprimidos revestidon@smo dia. Os comprimidos revestidos seguintesnie

ser ingerido no horario habitual. Um método compdivo nao hormonal deve ser usado nos proximaas? d

Se a paciente tomar o Ultimo comprimido revestitivoaantes do fim do periodo de 7 dias no qual @ des

um método contraceptivo ndo hormonal € necessapodpxima embalagem deve ser iniciada imediatamente
portanto ndo deve haver intervalo sem comprimidesstidos entre as embalagens. Isto previne umvahte
prolongado entre os comprimidos revestidos, redigziportanto, o risco de uma ovulacdo de escape. E
improvavel que ocorra hemorragia por supressaqueéodos os comprimidos revestidos da nova embaag
sejam tomados, embora a paciente possa apresantgasiento de escape nos dias em que estiverridgeri
os comprimidos revestidos. Se a paciente nao tieemorragia por supressdo apos a ingestdo de t@dos o
comprimidos revestidos da nova embalagem, a ptidsithe de gravidez deve ser descartada antes de se
retomar a ingestdo dos comprimidos revestidos.

Protec&o contraceptiva adicional

Quando for necesséaria a utilizacdo de protecdorameyitiva adicional, utilize métodos contraceptivies
barreira (por exemplo: diafragma ou preservatiigo utilize os métodos da tabelinha ou da tempexraimo
protecdo contraceptiva adicional, pois os contri@vep orais modificam o ciclo menstrual, tais coas
variacdes de temperatura e do muco cervical.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O uso de contraceptivos orais combinados tem sisocéado a aumento dos seguintes riscos:

- Eventos tromboembdlicos (formacdo e eliminagdo cdédgulos nos vasos sanguineos) e tromboticos
(obstrucéo) arteriais e venosos, incluindo infatbomiocérdio, acidente vascular cerebral (“derrgmataque
isquémico transitorio (sintomas do derrame, porém cegressdo em 24horas), trombose venosa (olstdeca
uma veia) e embolia pulmonar (obstru¢céo de um paboonar por coagulo);

- Céancer de colo de Utero;

- Cancer de mama;

- Tumores hepéticos (do figado) benignos (p. éperplasia nodular focal, adenoma hepético).

As reagbes adversas estdo relacionadas de acordsueofrequéncia:

Reac&o muito comum(ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizgmmaedicamento): cefaleia (dor de
cabeca), incluindo enxaqueca, sangramento de escape

Reac&do comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizetenmedicamento): vaginite (inflamac&o na
vagina), incluindo candidiase (infec¢éo causada fuelgoCandida); alteracdes de humor, incluindo depresséo,
alteracdes de libido, nervosismo, tontura, naugeago), vomitos, dor abdominal, acne, dor das nsama
aumento da sensibilidade das mamas, aumento dmeahamario, saida de secre¢cdo das mamas, dismanorre
(célica menstrual), alteracéo do fluxo menstruliéracéo da secrecéo e ectropio cervical (alterdgdepitélio

do colo do utero), amenorreia (falta da menstruggé@tencdo hidrica/edema (inchacgo), alterac6eped®
(ganho ou perda).

Reacado incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizste medicamento): alterages de apetite
(aumento ou diminui¢do), colicas abdominais, di&ien(aumento do volume abdominal), erupgbes cutanea
(lesdo na pele), cloasma/melasma (manchas escanasler do rosto), que pode persistir; hirsutismon@nto
dos pelos), alopecia (perda de cabelo), aumentprelssao arterial, alteragdes nos niveis séricoipitkos,
incluindo hipertrigliceridemia (aumento dos triglitdeos).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilizeste medicamento): reacdes
anafilaticas/anafilactoides (reagfes alérgicaseggvncluindo casos muito raros de urticaria (adeda pele),
angioedema (inchago das partes mais profundasle@pela mucosa, geralmente de origem alérgicegdes
graves com sintomas respiratorios e circulatériomlerancia a glicose (aumento das taxas de acgdcar
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sangue), intolerancia a lentes de contato, icterfclestatica (coloracdo amarelada da pele e msiquma
acumulo de pigmentos biliares, devido a obstrucéd)ema nodoso (nddulos [protuberancias] subcotine
vermelhos e dolorosos), diminuicdo dos niveis eérie folato***.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que aiilegste medicamento): carcinomas
hepatocelulares (cancer de figado), exacerbacadipmles eritematoso sistémico, exacerbacdo da morfiri
exacerbacédo da coreia, neurite éptica* (inflamad@aervo do olho), trombose vascular retinianattabdo de

um vaso da retina), piora das varizes, pancreftiflamacdo no péancreas), colite isquémica (infle@eado
intestino grosso ou célon por falta de oxigenac@leognca biliar, incluindo célculos biliares** (calo na
vesicula biliar), eritema multiforme e (manchasnwelhas, bolhas e/ou ulceracfes pelo corpo), sirelrom
hemolitico-urémica (sindrome caracterizada por #@nediminuicdo do numero de plaquetas e prejuizo na
funcédo renal entre outras alteracées).

Reacbes adversas cuja frequéncia € desconhecidimenca inflamatéria intestinal (Doenc¢a @eohn, colite
ulcerativa) lesdo hepatocelular (p. ex., hepatite, funcdo aalbdm figado).

* A neurite optica (inflamacdo de um nervo do olpojle resultar em perda parcial ou total da visédo.

** Qs contraceptivos orais combinados podem piataencas biliares preexistentes e podem acelerar o
desenvolvimento dessa doenca em mulheres anteritgmao tinham estes sintomas.

*** Pode haver diminuicdo dos niveis séricos datfolcom o tratamento com contraceptivo oral conttmna

Isso pode ser clinicamente significativo se a muéirgravidar logo apés descontinuar 0os contraceptivais
combinados.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas da superdose com contraceptivos omisdultos e criangcas podem incluir nausea, vomito,
sensibilidade nas mamas, tontura, dor abdominabléncia/fadiga; hemorragia por supressdo podeecem
mulheres. Nao ha antidoto especifico e, se neiesa&@uperdose é tratada sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Anexo B
Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséao eletrdnica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

No.

expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versbes
(VP/VPS)

Apresentacbes
relacionadas

18/09/2013

0791127/13-

|

10457 SIMILAR -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

18/09/2013

0791127/13-

|

10457 SIMILAR -
Incluséo Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

18/09/2013

Versao inicial

VP/IVPS

Comprimido
revestido

10/02/2016

10450 SIMILAR —
Notificagéo de

Alteracéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

10/02/2016

10450 SIMILAR —
Notificagéo de

Alteracéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

10/02/2016

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?
2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REACOES ADVERSAS
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VP/IVPS

Comprimido
revestido
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